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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. IStraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2020 m. liepos 6-9 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumentg galima rasti éia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia i$braukti, yra

perbrauktas.

1. Lisdeksamfetaminas — QT intervalo pailgéjimas ir Sirdies
aritmija (EPITT Nr. 19533)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Nepageidaujami Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniai

Hipertenzija ir kiti Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai

Nustatyta, kad kai kuriems pacientams lisdeksamfetaminas pailgina QTc intervala. Sj vaistinj preparata
reikia atsargiai skirti pacientams, kuriy QTc intervalas pailgéjes, pacientams, kurie gydomi QTc
intervalg_veikianciais vaistiniais preparatais, ir pacientams, kuriems jau anksciau buvo diagnozuota
Sirdies liga ar elektrolity pusiausvyros sutrikimy.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Sirdies sutrikimai

QTc intervalo pailgéjimas; daznis nezinomas

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <preparato pavadinimas>

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti <preparato pavadinimas> pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:

e giminéje ar Jums paciam yra pasireiSke Sirdies ritmo sutrikimy_(matomy_elektrokardiogramoje)
arba jeigu sergate liga ir (arba) jums taikomas gydymas, dél kurio (-iy) padidéja Sirdies ritmo
sutrikimo arba sutrikusios drusky (elektrolity) pusiausvyros tikimybeé

Jeigu Jums taikytinas bent vienas i$ pirmiau minéty teiginiy, pries pradedant gydyma, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui, nes vartojant <preparato pavadinimas> Sie sutrikimai gali
patméti. Gydytojas stebés Sio vaisto poveikj Jums.

< Preparato pavadinimas> kai kuriems pacientams gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimy. Jeigu gydymo
laikotarpiu pasireiksty_palpitacijos (juntami Sirdies plakimai, perplakimai) arba nereguliariai plakty
Sirdis , nedelsdami praneskite gydytojui. Sirdies sutrikimuy,_rizika gali padidéti padidinus vaisto doze.
Todél reikia vartoti rekomenduojamag vaisto doze.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali biiti sunkis. Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu Jums
pasireiSké bent vienas i$ toliau nurodyty reiskiniy:

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

e Sutrikes Sirdies ritmas, grésme gyvybei keliantis nereguliarus Sirdies ritmas (matomas
elektrokardiogramoje). Zr. 2 skyriy ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés".

2. Naviko nekrozés faktoriaus alfa inhibitoriai:
adalimumabas; certolizumabas pegolas; etanerceptas;
golimumabas; infliksimabas — Kaposi sarkoma (EPITT Nr.
19480)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)

Daznis nezinomas: Kaposi sarkoma
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis): Kaposi sarkoma - retos riisSies
veézys, kuriuo susergama uzsikrétus zmogaus puslelinés (herpes) — 8 virusu. Kaposi sarkoma
dazniausiai pasireiSkia kaip rausvi odos pazeidimai.
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